EMBER! ERGFORRASOK
MINESZTE'RIUMA i ] )
ORSZAGOS TISZTIFOORVOSI FELADATOKERT FELELOS HELYETTES ALLAMTITKAR

Tktatoszam: 18796-2/2018/EUIG Hiv. szam: -
Ugyintézd: Tolgyesiné dr. Agoston
Katalin
Tel: +36-1-476-1100/1225

Melléklet: 2 db
Ez a levél kizardlag elektronikus titon
keriil kikiildésre!

Budapest Fovaros és Valamennyi Megyei Kormanyhivatal
kormanymegbizott

Székhelyén

Targy: Tajékoztatds a fogaszati amalgdm felhaszndlasdnak és kezelésének felmérésével
kapcsolatos 11j eurdpai unids jogszabalyi elbirasokrol

Tisztelt Korminymegbizott Asszony/Ur!

A 1102/2008/EK rendelet hatélyon kiviil helyezéséré!l szolé 2017/852 eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet (tovabbiakban: higany rendelet) 10. cikke rendelkezik a fogaszati amalgam
felhasznalasara és kezelésére vonatkozé Gj eurdpai unios jogszabalyi elSirdsokrél.

A rendelet értelmében a fogaszati szakemberek - a higany rendeletben eldirt hataridékts] -
semmilyen koriilmények k&zdtt nem bocsathatjdk ki kdzvetleniil vagy kozvetetten a
kérnyezetbe amalgdmhulladékukat, beleértve az amalgdm-maradvanyokat és -részecskéket,
valamint a fogdszati amalgdmmal szennyezett fogtdméseket és fogakat, vagy azok darabjait.

A rendelet elirdsainak ismerete mind a fogdszati tevékenység végzéséhez, mind az abban
eloirtak betartasara irdnyuld ellendrzések lefolytatisahoz és a mikodési engedélyek
kiadasdhoz elengedhetetlen.

Ennek érdekében fontosnak tartom a fogdszati ellatds végzé szakemberek valamint a
Kormanyhivatalok népegészségiigyi feladatkdrben eljard szervezeti egységeinek a figyelmét
felhivni a rendeletben jelzett, az Eurépai Unié tagallamaiban kdzvetleniil, kételezéen
alkalmazandé hatarid6kre és kdvetelményekre.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu



Csatoltan tovabbitom az unidés rendeleti eldirdasok vonatkozasdban készitett szakmai
tajékozatot, valamint az Egészségligyi Szakmai Kollégium Fog- és Szajbetegségek Tagozata
allasfoglalasat.

Kérem, hogy az 0j eurdpai unids jogszabalyi eloirasokrol illetékességi teriiletén miikodd
fogaszati ellatas végz0 szolgaltatokat a helyben szokasos médon tajékoztatni sziveskedjenek.

Tajékoztatom tovabba, hogy a csatoltan megkiildott tajékoztatot és az Egészségligyi Szakmai
Kollégium Fog- és Szajbetegségek Tagozata allasfoglaldsat az ANTSZ honlapjén- az OKI
kozremulkodésével - kozzéteszem.

Budapest, 2018.06.27.
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Tajékoztaté a higanyrél és az 1102/2008/EK rendelet hatilyon kiviil helyezésérol szolo
2017/852 europai parlamenti és tanacsi rendelet 10, cikke (higany rendelet) rendelkezéseirdl
¢s az eldirdsok alapjan a fogaszati szakemberek dltal sziikséges intézkedések megtételérsl

2016. évben az ENSZ Kérmyezetvédelmi Programja (UNEP) keretében az Eurdpai Unié és 26
tagdllama megtargyalta a higanyrdl szold Minamatai nemzetkdzi egyezményt, melynek
ratifikalasat valamennyi tagallam vallalta.

A Minamatai egyezmény rendelkezéseinek nagy része mar szerepel az uniés jogban. Az
1102/2008/EK rendelet kiviteli tilalmat rendelt el a higany és szdmos vegyiilete tekintetében,
bizonyos forrisokbdl szarmazd higanyt hulladékkd mindsitett, és szabalyokat allapitott meg a
higany tarolasara vonatkozoan.

A higany kezelésével kapcsolatos uniés vivmanyok értékelése ramutatott arra, hogy néhany
joghézag megsziintetése szilkséges ahhoz, hogy az unids jogi szabélyozas teljes mértékben
Gsszhangba keriiljon a Minamatai egyezménnyel, czek kozOtt szerepel a higany hasznélata a
fogaszati amalgamban.’

A fogaszati kezelésbdl szérmazd amalgdm hulladék veszélyes hulladék, amelyre nézve a
hulladékokrél sz616 keretiranyelv rendelkezései iranyaddak. A fogorvosi rendel6kbél szarmazé
higanykibocsatdsokra emellett a vizzel kapcsolatos unids jogszabalyok is vonatkoznak. A higany
fogaszati amalgdmban valé felhasznaldsa jelenti az Unidban a legnagyobb mértékii
higanyfelhasznélast, és ez jelentds szennyezé forras is. Ezért az egyezménnyel és kiiléndsen az
egyezményben felsorolt intézkedéseken alapulé nemzeti tervekkel Osszhangban a fogaszati
amalgam hasznélatat fokozatosan csSkkenteni kell. 2

* A Bizottsag 2005. januar 28-i kézleménye a Tandcsnak és az Eurdpai Parlamentnek — A higanyra vonatkozd
kdzdsségi stratégia, COM{2005) 20 végleges.

? A Bizottsag 2000. majus 3-i 2000/532/EK hatarozata a hulladékjegyzéknek a hulladékokrél szdlé
75/442/EGK tandcsi irdnyelv 1. cikkének a) pontja értelmében trténd meghatdrozasardl sz61d 94/3/EK
hatarozat, valamint a veszélyes hulladékok jegyzékének a veszélyes nulladékokrdl szol6 91/689/EGK tanacsi
iranyelv 1. cikkének {4) bekezdése értelméhen térténé meghatarozasardl sz6i6 94/904/EK tanacsi hatarozat
felvaltasardl (HL L 226., 2000.9.6., 3. 0.).

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000, oktéber 23-1 2000/60/EK irdnyelve a vizpolitika terén a kdzosségi
fellépés kereteinek meghatérozasardl (HL L 327, 2000.12.22,, 1. 0.},

25 VélhetSen ennyi higany taldlhaté az Unié lakosainak fogsoraban fogdszati amalgam formajaban.



A rendelkezésre 4ll6 tudomanyos adatok alapjan a fogdszati amalgidm hasznalatanak betiltisa nem
lenne aranyos intézkedés, mivel a fogdszati amalgdmnak az egészségre jelentett kockazata nem
tisztazott, és a tilalom magas koltségekkel jama. Az egyezményben javasolt intézkedések koziil
kettd alkalmazasaval (ami kételezd a tagokra nézve) alacsony kéltségek mellett javulas érhetd el
mind a kdmyezet, mind az egészség szempontjabol.

Az egyik ilyen intézkedés, hogy fogaszati amalgdm hasznalatdt kapszulazott forméra szitkséges
korlatozni, a maésik pedig a fogészati 1étesitmények Gsztdndzése a legjobb komyezetvédelmi
gyakorlatok alkalmazésara.’

Figyelembe véve az emlitett kdvetelmények bevezetése altal a fogaszati dgazatban érintett
gazdasdgi szereplok méretét, kell6 iddt indokolt biztositani az 1j kovetelményekhez vald
alkalmazkodésra.

A por ¢s kapszulas amalgam felhasznélasanak vizsgélatdra iranyuld hatasvizsgilat értelmében az
amalgam kapszulés felhasznélasi forméja egyértelmiien kevésbé kockazatosnak tekinthet$ a tomés
sszetevoinek kiilon beszerzését kovets felhasznalasi médhoz képest. Osszehasonlitva a por és a
kapszulas amalgam felhasznalasnak koltségeit a kapszulds amalgdm hasznalata végeredményben
olcsobb, mint a poramalgdmé és ettSl nagysagrendileg nem tér el — alap, vagy éatlagos minéségii
anyag hasznélata esetén — a kompozittémések anyagkoltsége.

Ennek értelmében 2019. januar 1-jétél* a higany rendelet alapjan meg kell tiltani, hogy a
fogaszati szakemberek a higanyt dmlesztett forméban hasznaljdk fel, kizdrélag az elére adagolt,
kapszulazott fogiszati amalgam hasznalata megengedhetd. Az olyan amalgamkapszuldk, mint
példaul az EN ISO 13897:2004 és az EN ISO 24234:2015 eurdpai szabvanyokban leirtak,
alkalmasnak mindsiilnek a fogészati szakemberek részérdl torténé felhasznalasra.’

zo_u

Masik fontos intézkedés mind a fogiszati szakemberek, mind a betegek higanynak torténd
expoziciéval szembeni védelme érdekében, hogy 2019. januir 1-jét61° azon fogdszati
Jétesitményekben, amelyekben fogaszati amalgimot hasznilnak fel, vagy fogaszati
amalgamtomést vagy ilyet tartalmazé fogakat tdvolitanak el, a fogiszati létesitmény
tizemeltetgjének kotelezové kell tenni az amalgim-szeparatorok’ hasznilatat. Az amalgam-
szeparator valasztja ki és gy(jti Ossze fogdszati amalgdmtomést vagy ilyet tartalmazé fogak

* Javaslat AZ EURGPAI PARLAMENT £S A TANACS RENDELETE a higanyrél és az 1102/2008/EK rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérdi

* az 1102/2008/EK rendelet hatélyon kivll helyezésérdl sz616 2017/852 eurépai parlamenti és tanacsi rendelet 10.
cikke (1} bekezdése

* Javaslat AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE a higanyrdl és az 1102/2008/EK rendelet hatalyon
kivilil helyezésérdl

® az 1102/2008/EK rendelet hatélyon kivill helyezésérdl széld 2017/852 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 10.
cikke {4) bekezdése

-y amalgamszeparator egy olyan berendezés, melyet a fogdszati szivéhoz kell csatlakoztatni. Alapvetd funkcidja,
hogy a fogészati beavatkozds soran keletkezé higanyt tartalmazé hulladékot elvalassza az egyéb hulladéktd!
(nszennyviztdl”) és igy kiilon kezelve, egy tartdlyba gytijtve, veszélyes hulladékként legyen feldolgozhato. A rendszer
lényege, hogy a kezelések soran keletkezett barmilyen elszivott és kdpé talban keletkezett anyag egy szlirébe, egy
patronba jut és ehhez az anyaghoz a felhasznalé nem tud hozzaférni.

A (nem amalgam) szeparator a szivémotor elétt helyezkedik el, a levegét és a vizet szeparaija.



eltdvolitdsa, valamint az amalgdm felhasznildsa sordn keletkezett amalgam-részecskéket,
beleértve a hasznalt vizbe keriilé részecskéket is.

A hatasvizsgalat szerint t6bbféle rendszerli - egyedi és kzponti - amalgam szeparalés is létezik,
minden esetben egyedi vizsgalat sziikséges annak kapcsan, hogy mely megoldds lehet eélszerii és
gazdasagos. Azon rendel6k esetében, amelyek elszivassal rendelkezé gépekkel rendelkeznek, az
atalakitds az amalgdmszeparétorral torténd felszerelésre + vizes blokk atépitésére terjedhet ki.

Azon rendelSk esetében, amelyek nem rendelkeznek semmilyen elszivédssal, a kezel6egységek
amalgémszeparatorral torténd felszerelése sordn nemcsak magdt az amalgdmszeparétort kell
beilleszteni, hanem az egész vizesblokkot kell miiszakilag atalakitani.

Az Gjabb gépeknek kb. a 90%-a rendelkezik kiilsé vagy beépitett szeparatorral, ezek azonban nem
amalgamszeparatorok, igy ezek esetében is biztositani kell amalgdmszeparitorral torténd
felszerelésiiket.

Meg kell dllapitani az amalgiém-szeparitorokra vonatkozé minimalis visszatartasi
hatékonysagi szintet. Az amalgdm-szeparatorok megfeleléségének a vonatkozd szabvanyokon,
példaul az EN ISO 11143:2008 eurdpai szabvanyon kell alapulnia.

Az érintett fogaszati létesitmény iizemeltetdinek biztositaniuk kell, hogy a 2018. januar 1.}
utan hasznilatba helyezett amalgim-szeparitorok az amalgam-részecskék tekintetében
legalabb 95 %-os visszatartdsi hatékonysagi szintet biztositsanak.

2021. januar 1-jétél° a hasznilatban 16vé dsszes amalgiam-szeparatornak legalabb 95 %-os
visszatartasi hatékonysagi szintet kell biztositania,

Az amalgam-szeparatorokat a lehetd legmagasabb visszatartdsi hatékonysagi szint biztositasa
érdekében a gyarté utasitasainak megfelelden kell karbantartani.

Az eurdpai szabvanyoknak'® vagy mas, azzal egyenértéki mindségi és visszatartasi hatékonysagi
szintet biztositd nemzeti vagy nemzetkézi szabvanyoknak megfelelé kapszuldkat és amalgdm-
szeparatorokat vigy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek az (1) és a (4) bekezdésben foglalt
kdvetelményeknek.

Fontos kiemelni, hogy az amalgimszepariatorok beépitése mellett gondoskodni kell a megtelt
patronok cseréjérdl és elszallitdsarél, e nélkiil a folyamat értelmetlen. A patron cseréje a
tapasztalatok alapjan rendszerint harom havonként vilik sziikségessé.

® az 1102/2008/EK rendelet hatélyon kiviil helyezésérdl szalé 2017/852 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 10.
cikke (4) bekezdése a) pontja

® az 1102/2008/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolé 2017/852 eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet 10.
cikke {4) bekezdése b) pontja

% az 1102/2008/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szdlé 2017/852 eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet 10.
cikke (5) bekezdése



A fogészati szakemberek semmilyen koriilmények kozott nem bocsathatjak ki kozvetleniil vagy
kozvetetten a kornyezetbe az ilyen amalgdmhulladékot. Ennek kovetkeztében biztositaniuk'
kell, hogy az amalgamhulladékukat — beleértve az amalgdm-maradvainyokat és részecskéket,
valamint a fogaszati amalgimmal szennyezett fogtéméseket és fogakat, vagy azok darabjait
— kizardlag erre engedélyezett hulladékgazdilkodasi intézmény vagy villalkozis kezelje és
gyiijtse Ossze.

Biztositani kell tovabba, hogy a keletkezé higanyhulladékot szelektiv gyiijtés utan megfeleld
hulladékkezelésnek vessék ala és az semmilyen kériilmények kozétt ne Keriilhessen a
kornyezetbe.

2018. jalius 1-jétsl'? fogaszati amalgamot tilos tejfogak, 15 év alatti gyermekek, illetve
varandos vagy szoptaté nék fogaszati kezelésére haszndlni, kivéve, ha azt a fogdszati
szakember az adott beteg esetében egészségiigyi okokbél kifejezetten sziikségesnek tartja.

Az eldirds vonatkozisiban az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Fog- és Szijbetegségek
Tagozata 2018. majus 10-én kiadott allisfoglalisa szerint az esztétikus kompozit
toméanyagokra valé kontakt allergia fennallisa esetén 2018. jilius 1-je utdn tovabbra is
indokolt Iehet a fogaszati amalgam hasznalata a tejfogak, 15 év alatti gyermekek, valamint
varandés és szoptaté nék fogaszati kezelésében.

Az allasfoglalast jelen tajékoztatom melléklete tartalmazza.

Y 3z 1102/2008/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérd! sz6l6 2017/852 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 10,
cikke (6) bekezdése
' az 1102/2008/EK rendelet hatélyon kiviil helyezésérd! sz616 2017/852 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet 10.
cikke (6) bekezdése
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Az Burdpai Patlament és a Tandcs (EU) 2017/852 rendcletdnek 10. cikke szerint
2018. jékivs 1-jét5] tilos fogdszati amalgAmot tejfogak, 15 év aland gyermekek, illetve
virandds vagy laktdcids iddszakban levd nok fogiszati kezelésére haszndlni, kivéve,
ha azt a fogiszat szakember az adott beteg esetében epdszsépii vi_okokbd
kifejezetten sziiksépesnek tartja,

Ez ut6bbi lehetSséget véleményiink srerint az esztétikus kompozit tomaoanyagokra
valo kontake allergia veszélye miatt indikilhatja a fogorvos. Tlyen allergének lehetnek
pl a tdetilén-metil-dimetakrilit (TEGDMA), a metil-merakrildt (MMA), 2 2-
hidroxi-eti-meraksilat (HEMA), a biszfenol-A glicidil- metakeildt (Bis-GMA) stb.
(1). Nemzetkézi kozlemények szimolnak be lokdlis keénikus ietiticiérdl az emberi
szervezetben (pl. lichenoid reakeid a nydlkahArtyin, stomatitis, perioral dermatinis)
az amalgémot helyettesité rezin bézisi kompozitok haszndlam esetén (2,3). Lefrtak
azonnali allergids reakciSt is Bis-GMA rezin esetén bardzdazirds utdn (4), valarint
beszimoltak TEGDMA és HEMA rezin molekulik csetén is allergiss reakcioro} (5).
Egy svéd kdzlemény a vizsgilt fogiszati paciensek (30/1322) 2,3%-ban és 2
fogiszati szakemberek 5,8%-ban (18/310) talalt merakrilit allergénkse Patch teszttel
pozitivitist (6).

- Magyarotszagon a rendelet bevezstése dgy gondoljuk, nem okoz majd nagy

problémés, mivel nagyon kis ardnyban haszndlnak fel amalgimot a fogorvosi
tendelék (a tdmések 5-7%-a készill amalgimbél). Véleménytnk szeriat a
2017/852 rendelet 2018.07.01-181 bevezetends szabalyozdsdnak az amalgdmra
nszotithoz6, kivételes” felhasznildsdnak hdtterében a kompozitokban
eldfordulé monomer okozta allergias reakeiok alinak. Ez kikiiszobélhets az
Uvegionomer cementek és 2 kerdmia szemcséket tartalmazé ommocerek
alkalmazdsdval. Az utébbi ugyan tartalmaz monomereket, de ezek nem tudnak
kioldédni az anyagbél.

Bérmilyen kérdésik van, kérjiik jelezzék, szivesen llunk rendelkezésre,

Budapest, 2018, majus 10, f'
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